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Teststreifen umfassend: 
ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und 
eine zweite Oberflache, einen Einschnitt entlang einer 
Kante und eine Abzugsoffnung aufweist; 
mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, befestigt 
an der ersteri Oberflache des ersten isolierenden Sub- 
strats; 

ein zweites isolierendes Substrat, weiches eine erste und 
eine zweite Oberflache, einen Einschnitt ahnlich dem Ein- 
schnitt des ersten isolierenden Substrats und eine erste 
und eine zweite Offnung aufweist, wobei die zweite Ober- 
flache an den leitfahigen Bahnen und der ersten Oberfla- 
che des ersten isolierenden Substrats derart angebracht 
und ausgerichtet ist, dass der Einschnitt des zweiten iso- 
lierenden Substrats den Einschnitt des ersten isolieren- 
den Substrats uberlagert, wobei die erste Offnung einen 
Teil der leitfahigen Bahnen zur elektrischen Verbindung 
mit einem Messgerat freilasst, welches in der Lage ist, 
eine elektrische Eigenschaft zu messen, wobei die zweite 
Offnung einen anderen Teil der leitfahigen Bahnen und 
die Abzugsoffnung freilasst; 

ein Testreagenz, welches mindestens einen Teil der leitfa- 
higen Bahnen, die durch die zweite Offnung freigelegt 
sind, uberlagert; und 

eine Abdeckung, die eine erste und eine zweite Oberfla- 
che und einen Einschnitt aufweist, die ahnlich den Ein- 
schnitten des ersten und zweiten isolierenden Substrats 
ist, wobei die zweite Oberflache der Abdeckung an der er- 
sten Oberflache des zweiten isolierenden Substrats ange- 
bracht und derart angeordnet ist, dass 1) die zweite Ober- 
flache der Abdeckung und die Oberflache des ersten iso- 
lierenden Substrats gegenuberliegende Wande einer Ka- 
pillarfullkammer bilden und 2) der Einschnitt der Abdek- 
kung die Einschnitte des ersten und zweiten isolierenden 
Substrats uberlagert. 
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Verbesserter elektrochemischer Biosensor-Teststreifen 



Beschreibung 

Gebiet der Erfinduna 

Diese Erfindung betrifft einen Biosensor und seine Verwendung beim 
Nachweis oder bei der Messung von Analyten in Fluiden. 

Hintergrund der Erfinduna 

Der Stand der Technik umfasst Teststreifen, einschlieSlich 
elektrochemische Biosensor-Teststreifen, zur Messung der Menge eines 
Analyten in einem Fluid. 

Insbesondere wurden solche Teststreifen zur Messung von Glucose in 
menschlichem Blut verwendet. Solche Teststreifen wurden von 
Diabetikern und beruflich mit der Gesundheitsfursorge befassten 
Personen zur Oberwachung ihrer Blutglucosegehalte verwendet. Die 
Teststreifen werden ublicherweise in Verbindung mit einem Messgerat, 
welches Lichtreflexion misst, wenn der Streifen fur einen fotometrischen 
Nachweis eines Farbstoffs vorgesehen ist, oder das eine gewisse 
elektrische Eigenschaft, wie etwa elektrischen Strom misst, wenn der 
Streifen zum Nachweis einer elektroaktiven Verbindung vorgesehen ist. 

Teststreifen, die bisher hergestellt wurden, weisen jedoch bestimmte 
Probleme fur die Individuen, die sie benutzen, auf. Zum Beispiel sind 
Teststreifen relativ klein und ein im Sehvermogen beeintrachtigter 
Diabetiker kann grofce Schwierigkeiten haben, eine Blutprobe dem 
Probenauftragungsbereich des Teststreifens richtig zuzugeben. Es wurde 
deshalb fur den Teststreifen nutzlich sein, wenn er derart hergestellt ist, 
dass im Sehvermogen beeintrachtigte Personen den Teststreifen leicht 
dosieren konnten. 



Wenn der Teststreifen eine Kapillarfullvorrichtung ist. d.h. wenn die 
chemische Reaktionskammer des Teststreifens ein Kapillarraum ist, 
konnen besondere Probleme beim reibungslosen und ausreichenden 
Fullen der Kammer mit der zu untersuchenden flussigen Probe auftreten. 
Aufgrund der Kleinheit des Kapillarraums und der Zusammensetzung der 
zur Hersteliung des Teststreifens verwendeten Materialien konnen 
Verzogerungen beim Eintritt der Testprobe in den Kapiilarreaktionsraum 
auftreten. Weiterhin kann es sein, dass auch nicht genugend Probe in 
den Kapiilarreaktionsraum gezogen wird, was in einem ungenauen 
Testergebnis resu.tiert. Es ware deshalb sehr nutzlich, wenn solche 
Probleme minimiert werden konnten. 

Sch.iefclich werden Teststreifen, insbesondere solche, die von Diabetikem 
• zur Messung von Blutg.ucos. verwendet werden, in Massen hergeste.lt. 
Verfahren, wie etwa ein mechanisches Stanzen, die verwendet werden, 
um diese Teststreifen herzustellen, konnen bewirken, dass ein 
Testreagenz, das auf einer Oberflache des Testbereichs getrocknet 
worden ist, rissig wird oder bricht, wodurch ein Reagenzver.ust oder e.ne 
unrichtige Anordung des Reagenz innerhalb des Streifens bewirkt wird. 
Es ware ebenfalls nutzlich, ein Testreagenz zu entwickeln, welches 
Verarbeitungsschritten, wie etwa einem mechanischen Stanzen, 
standhalten kann. 

Der elektrochemische Biosensor-Teststreifen der vorliegenden Erfindung 
,iefert Losungen zu diesen oben angegebenen Problemen, die be. 
Teststreifen des Standes der Technik gefunden werden. 

7lin?r ,m C nf agfi tina dAf grfindunq 

Die Erfindung ist ein verbesserter elektrochemischer Biosensor- 
o Teststreifen mit vier neuen, hochvorteilhaften Merkmalen. 



Das erste neue Merkmal ist ein Einschnitt (eine Vertiefung) entlang einer 
Kante des Teststreifens zur einfachen Identifizierung der 
Probenauftragungsoffnung fiir sehbehinderte Personen oder zur 
Verwendung ohne Licht oder bei schlechten Lichtverhaltnissen. 

Der Teststreifen weist eine Kapillartestkammer auf und die Abdeckung 
der Testkammer umfasst das zweite neue Merkmale des Biosensor- 
Teststreifens. Das zweite neue Merkmal ist ein durchsichtiges oder 
lichtdurchlassiges (translucentes) Fenster, welches als "bis hierher zu 
fullen"-Linie wirkt, wodurch identifiziert wird, wenn genugend Testprobe 
(eine flussige Probe, wie etwa Blut) der Testkammer zugegeben worden 
ist, urn einen Test richtig durchzufuhren. Das Fenster definiert die 
minimate Probenmenge oder Dosis, die erforderlich ist, urn einen Test 
richtig durchzufuhren und stellt deshalb eine visuelle Pannensicherung 
dar, welche die Wahrscheinlichkeit von fehlerhaften Testergebnissen 
aufgrund einer Unterdosierung eines Teststreifens verringert. 

Die Lange und Breite des Fensters sind kurzer als die Lange und Breite 
der Kapillartestkammer. Das Fenster ist derart dimensioniert und 
angeordnet, dass es die gesamte Breite der Arbeitselektrode und 
mindestens etwa 10 % der Breite der Gegen- oder Referenzelektrode des 
Biosensor-Teststreifens uberlagert. Bevorzugt ist die Flache der 
Abdeckung, die das Fenster umgibt, auf eine Weise gefarbt, die einen 
guten Farbkontrast zwischen der Probe, wie sie durch das Fenster 
beobachtet wird, und der Abdeckungsflache, die das Fenster umgibt, fiir 
eine einfache Identifizierung einer ausreichenden Dosierung des Streifens 
liefert. 

Das dritte neue Merkmal des Teststreifens ist der Einschluss einer Kerbe 
oder von mehreren Kerben, die sich bei der Probeauftragungsdffnung 
befinden. Eine Kerbe ist sowohl im ersten isolierenden Substrat als auch 
in der Abdeckung des Streifens gebildet. Diese Kerben sind derart 
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Figur 2 zeigt einen vollstandig zusammengebauten bevorzugten 
Teststreifen. 

Figuren 3a bis 3i stellen ein bevorzugtes Verfahren zur Herstellung 
5 des erfindungsgemafcen Teststreifens dar. 

Figur 4 ist eine Querschnittsansicht des Teststreifens von Figur 2 
entlang der Linie 28-28. 

10 Figur 5 ist eine Querschnittsansicht des Teststreifens von Figur 2 

entlang der Linie 29-29. 

Figur 6 veranschaulicht hypothetische Eichkurven fur verschiedene 
Chargen von Teststreifen. 

15 

Beschreibuno der Erfindunq 

Die Komponenten einer bevorzugten Ausfuhrungsform des vorliegenden 
erfindungsgemaSen Biosensors sind in den Figuren 1 , 2, 4 und 5 gezeigt. 
Der Biosensor umfasst ein erstes isolierendes Substrat 1 , welches eine 

20 erste Oberflache 22 und eine zweite Oberflache 23 aufweist Das 

isolierende Substrat 1 kann aus irgendeinem verwendbaren isolierenden 
Material hergestellt sein. Typischerweise liefern Kunststoffe, wie etwa 
Vinylpolymere, Polyimide,, Polyester und Styrolverbindungen, die 
elektrischen und strukturellen Eigenschaften, die gewunscht sind. Das 

25 erste isolierende Substrat 1 umfasst weiterhin einen Einschnitt 2, eine 
Kerbe 3 und eine Abzugsoffnung 4. Da vorgesehen ist, dass der in Figur 
1 gezeigte Biosensor aus Materialrollen massenproduziert wird, was die 
Auswahl eines Materials notwendig macht, welches ausreichend flexibel 
fur ein Rollenverarbeiten und gleichzeitig ausreichend steif ist, um dem 

30 fertigen Biosensor eine verwendbare Steifigkeit zu geben, ist ein 

besonders bevorzugtes erstes isolierendes Substrat 1 ein 7 mil dicker 
MELINEX 329-Kunststoff, ein Polyester, der von ICI-Films (341 1 
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Silverside Road, PO Box 15391, Wilmington, Delaware 19850) erhaltlich 
ist. 

Wie in Figur 1 gezeigt, werden elektrisch leitfahige Bahnen 5 und 6 auf 
die erste Oberflache 22 eines ersten isolierenden Substrats 1 
niedergelegt. Die Bahn 5 kann eine Arbeitselektrode spin, die aus 
elektrisch leitfahigen Materialien, wie etwa Palladium, Platin, Gold, 
Kohlenstoff und Titan hergestellt ist. Die Bahn 6 kann eine 
Gegenelektrode sein, die aus elektrisch leitfahigen Materialien, wie etwa 
Palladium, Platin, Gold, Silber, Silber enthaltenden Legierungen, Nickel- 
Chrom-Legierungen, Kohlenstoff, Titan und Kupfer hergestellt ist 
Edelmetalle sind bevorzugt, da sie eine konstantere, reproduzierbarere 
Elektrodenoberflache liefern. Palladium ist besonders bevorzugt, da es 
eines der schwieriger zu oxidierenden Edelmetalle ist und da es ein relativ 
gunstiges Edelmetall ist. 

Bevorzugt werden die elektrisch leitfahigen Bahnen 5 und 6 auf einem 
isolierenden Trager, wie etwa Polyimid oder Polyester abgelagert, urn die 
Moglichkeit eines Reifiens des Elektrodenmaterials wahrend der 
Handhabung und Herstellung des Teststreifens zu verringern. Ein Beispiel 
solcher leitfahiger Bahnen ist eine Palladiumbeschichtung mit einem 
Oberflachenwiderstand von weniger als 5 Ohm pro Quadrat auf einem 
UPILEX-Polyimidtrager, erhaltlich von Courtalds-Andus Performance Films 
in Canoga Park, Kalifornien. 

Die elektrisch leitfahigen Bahnen 5 und 6 stellen die Elektroden des 
Biosensorteststreifens dar. Diese Elektroden mussen ausreichend 
getrennt sein, sodass die elektrochemischen Vorgange an einer Elektrode 
die elektrochemischen Vorgange an der anderen Elektrode nicht storen. 
Der bevorzugte Abstand zwischen den Elektroden 5 und 6 betragt etwa 
1,2 Millimeter (mm). 



In dem in Figur 1 gezeigten Teststreifen ware die elektrisch leitfahige 
Bahn 5 die Arbeitselektrode und die elektrisch leitfahige Bahn 6 ware 
eine Gegenelektrode Oder eine Referenzelektrode. Die Bahn 6 ware eine 
Referenzelektrode, wenn sie aus typischen 

Referenzelektrodenmaterialien f wie etwa Silber/Silberchlorid hergestellt 
ware. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist die Bahn 5, eine 
Arbeitselektrode, hergestellt aus Palladium, und die Bahn 6 ist eine 
Gegenelektrode, die ebenfalls aus Palladium hergestellt ist und im 
Wesentlichen die gleiche GroSe wie die Arbeitselektrode aufweist. 

Drei-Elektrodenanordnungen sind ebenfalls moglich, worin der Streifen 
eine weitere elektrisch leitfahige Bahn angeordnet zwischen der 
leitfahigen Bahn 6 und der Luftungsoffnung 4 umfasst. In einer Drei- 
Elektrodenanordnung ware die leitfahige Bahn 5 eine Arbeitselektrode, 
die Bahn 6 ware eine Gegenelektrode und die dritte Elektrode zwischen 
der Bahn 6 und dem Luftungsloch 4 ware eine Referenzelektrode. 

Die leitfahigen Bahnen 5 und 6 uberlappt ein zweites isolierendes 
Substrat 7. Das zweite isolierende Substrat 7 ist aus einem ahnlichen 
Oder bevorzugt dem gleichen Material wie das erste isolierende Substrat 
1 hergestellt. Das Substrat 7 hat eine erste Oberflache 8 und eine zweite 
Oberflache 9. Die zweite Oberflache 9 ist an der Oberflache des 
Substrats 1 und den leitfahigen Bahnen 5 und 6 durch einen Klebstoff, 
wie etwa einen HeilSschmelzklebstoff befestigt. Ein Beispiel eines solchen 
Klebstoffes ist der Klebstoff DYNAPOL S-1358, erhaltlich von Huls 
America, Inc:, 220 Davidson Street, PO Box 6821, Somerset NJ 08873. 
Das Substrat 7 umfasst auch eine erste Offnung 10 und eine zweite 
Offnung 11. Die erste Offnung 10 lasst Abschnitte der leitfahigen 
Bahnen 5 und 6 zur elektrischen Verbindung mit einem Messgerat frei, 
welches eine gewisse elektrische Eigenschaft einer Testprobe misst, 
nachdem die Testprobe mit dem Reagenz des Teststreifens vermischt ist. 
Eine zweite Offnung 1 1 lasst einen anderen Abschnitt der leitfahigen 
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Oberflache 8 des zweiten isolierenden Substrats 7 durch einen 
geeigneten Klebstoff, wie etwa 3 M 9458-Acryl, erhaitlich von 3M, 
Identification and Converter Systems Division, 3M Center, Building 220- 
7W-03, St. Paul, MN 55144 befestigt. 

Bevorzugt umfasst die Abdeckung 13 weiterhin ein transparentes oder 
lichtdurchlassiges Fenster 18. Das Fenster 18 ist derart dimensioniert 
und angeordnet, dass, wenn die Abdeckung 13 an das zweite isolierende 
Substrat 7 befestigt wird, das Fenster die gesamte Breite der leitfahigen 
Bahn 5 und mindestens etwa 10 % der Breite der leitfahigen Bahn 6 
uberlagert. 

Die zweite Oberflache 17 der Abdeckung 13, die Kanten der Offnung 1 1 
und die erste Oberflache 22 eines isolierenden Substrats 1 (und die 
leitfahigen Bahnen 5 und 6, befestigt an die erste Oberflache 22 des 
Substrats 1) definieren eine Kapillartestkammer. Die lange und Breite 
dieser Kapillarkammer werden durch die Lange und Breite der Offnung 1 1 
definiert und die Hohe der Kammer wird durch die Dicke des zweiten 
isolierenden Substrats 7 definiert. 

Ein bevorzugter Teststreifen kann wie durch das durch die Figuren 3a bis 
3i veranschaulichte Verfahren gezeigt, hergestellt werden. Ein Bogen 
eines isolierenden Substratmaterials 21 (MELINEX 329, 7 mil Dicke, 
erhaitlich von ICI) wird auf einer Seite mit einem HeiSschmelzkleber 
(DYNAPOL S-1358, erhaitlich von Huls) beschichtet (Figur 3a). Der 
Bogen 21 wird entlang der Linie 24 geschnitten, wodurch ein erstes 
isolierendes Substrat 1, beschichtet mit einem Klebstoff auf der ersten 
Oberflache 22 und ein zweites isolierendes Substrat 7, beschichtet mit 
einem Klebstoff auf der zweiten Oberflache 9 gebildet wird (Figuren 3b 
und 3c). Eine erste Offnung 10 und eine zweite Offnung 1 1 werden in 
dem Substrat 7 durch Matrizenstanzen erzeugt (Figur 3d). Als nachstes 
werden elektrisch leitfahige Bahnen 5 und 6, hergestellt aus Palladium 
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auf einem Upilex-Trager (erhaltlich von Courtalds-Andus Performance 
Films), von auf etwa 1 ,5 Millimeter Breite vorgeschnittenen Rotlen 
abgespult und auf die Oberflache 22 des Substrats 1 niederge.egt, 
sodass der Upilex-Trager angrenzend an die Oberflache 22 1st. Die 
Oberflache 9 des Substrats 7 wird angrenzend an die Oberflache 22 des 
Substrats 1 und die leitfahigen Bahnen 5 und 6 gelegt, wodurch die m 
Figur 3e gezeigte Sandwich-Struktur gebildet wird. Diese Sandw.ch- 
Struktur wird heifc verschweiSt. 

Ein Testreagenz 1 2 wird dann in die Offnung 1 1 gegeben und getrocknet 
(Figur 3f). Nachdem das Reagenz 12 getrocknet ist, wird das 
Luftungsloch 4 durch ein Matrizenstanzen gebildet (Figur 3g). Als 
nachstes wird die Abdeckung 13, welche eine hydrophile Beschichtung 
25 und ein Fenster 1 8 umfasst, uber die Offnung 1 1 in einer derartigen 
Weise niedergelegt, dass das Fenster 18 die gesamte Breite der 
,eitfahigen Bahn 5 und etwa eine Halfte der Breite der .eitfahigen Bahn 6 
uberlappt. Die Abdeckung 13 wird von einer Schutzfolie abge.ost und 
klebend an der Oberflache 8 befestigt, wie in Figur 3h gezeigt. 

Schliefclich werden die einze.nen Teststreifen durch ein Matrizenstanzen, 
wie in Figur. 3i gezeigt, ausgestanzt. Die Matrizenstanze kann 
Teststreifen mit oder ohne Kerbe 15 ausstanzen. Wenn eine Kerbe 15 
umfasst ist, ist der bevorzugte Scheite.winke. 106-. Andere Winkel, wie 
etwa von etwa 45° bis etwa 105° sind ebenfalls fur die Kerbe 15 
m oglich. Weiterhin kann die Kerbe 15 eine einze.ne Kerbe oder mehrere 
Kerben sein. 

Wie oben angegeben, wird das Testreagenz 12 in die Flache des 
Teststreifens gegeben, die durch den Ausschnitt 1 1 definiert wird. In 
B dem oben beschriebenen Herstellungsverfahren ist es bevorzugt, e.ne 
Coronabehandlung der Offnung 11 vorzusehen, bevor das Testreagenz 
12 aufgetragen wird. Die Anwendung einer Coronabehandlung dient zur 
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Erhohung der Oberflachenenergie des Abschnitts der Oberflache 22 und 
der leitfahigen Bahnen 5 und 6, die durch die Offnung 1 1 freigelegt 
werden, was ein gleichformiges Verteilen des Reagenz 12 begunstigt, 
und zur Vorreinigung des Abschnitts der leitfahigen Bahnen 5 und 6, der 
durch die Offnung 1 1 freigelegt wird. Es wurde festgestellt, dass ein 
Vorreinigen der leitfahigen Bahnen 5 und 6 das Leistungsvermogen des 
Teststreifens betrachtlich verbessert. Eine Coronabehandlung kann bet 
Wattdichten im bereich von etwa 20 bis etwa 90 Watt pro Zentimeter 
pro Sekunde (W/cm/s) mit einer Lichtbogenstrecke von etwa 1 Millimeter 
(0,040 Zoll) durchgefiihrt werden. 

In dem bevorzugten Verfahren wird die Coronabehandlung in Dechform 
(Blanket-Form) uber den in Figur 3e gezeigten Oberflachen bei den oben 
beschriebenen Wattdichten angewandt. Die Behandlung ist am 
effektivsten, wenn sie innerhalb von 5 Minuten vor dem Auftragen von 
Reagenz 12 angewandt wird und wird typischerweise innerhalb von 45 
Sekunden vor dem Auftragen von Reagenz 1 2 angewandt. 

Es ist vorteilhaft, die Wirkungen einer Coronabehandlung auf die 
Oberflache 8 zu verringern, urn sicherzustellen, dass das Reagenz 12 
vollstandig in Offnung 1 1 koalesziert und keine groSere Affinitat fur die 
Oberflache 8 als fur den Abschnitt der Oberflache 22 und die leitfahigen 
Bahnen 5 und 6, die durch die Offnung 1 1 freigelegt sind, aufzuweisen. 
Ein Coronadissipationsverfahren, welches eine selektive Verringerung der 
Wirkungen eines Blanket-Coronabehandlungsverfahrens ermoglicht, wird 
inkorporiert, urn die Wirkungen der Behandlungen auf Bereiche des 
Gewebes (den Bogen von Teststreifen, der verarbeitet wird) auSerhalb 
von Offnung 1 1 zu verringern. Dieses Coronadissipationsverfahren 
besteht aus einem derartigen Auftragen eines dunnen Films aus 
deionisiertem Wasser, das das Wasser die Oberflache 8 kontaktiert, aber 
nicht die Offnungen 10 und 11 kontaktiert Das Aufbringen des dunnen 
Wasserfilms, welcher bevorzugt von etwa 1,5 //m bis etwa 3 jjm dick ist 
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Schritt 2: Zur Losung von Schritt 1 werden 5,6 g AVICEL RC-591F (eine 
mikrokristalline Cellulose, erhaltlich von FMC Corp.) durch schrittweise 
Zugabe dieses AVICEL zu der Losung dispergiert, wahrend bei einer 
Geschwindigkeit von nicht weniger als 570 U/min fur nicht weniger als 
60 Minuten gemischt wird. 

Schritt 3: Zum Gemisch von Schritt 2 werden 8,4 g Polyethylenoxid (300 
Kilodalton rnittleres Molekulargewicht) schrittweise zugegeben, wahrend 
bei einer Geschwindigkeit von nicht weniger als 690 U/min fur eine 
Dauer von nicht weniger als 45 Minuten gemischt wird. 

Schritt 4: Eine Pufferldsung wird hergestellt durch Zugabe von 12,1 g 
eines monobasischem Kaliumphosphats (wasserfrei) und 21,3 g eines 
dibasischen Kaliumphosphats (wasserfrei) zu 450 g entionisiertem 
Wasser. 

Schritt 5: Ein Aliquot von 50 g der Pufferldsung wird aus der Preparation 
von Schritt 4 entfernt. Zu diesem Aliquot von 50 g werden 12,5 mg 
Coenzym PQQ (erhaltlich von Fluka) zugegeben. Diese Losung wird 
geruhrt, bis das Coenzym vollstandig gelost ist. (Ein magnetischer 
Ruhrstab und eine magnetische Ruhrplatte sind fur eine 
Enzympraparation bevorzugt.) 

Schritt 6: Zur Losung von Schritt 5 werden 1,21 Millionen Einheiten des 
Apoenzyms von Chinoproteinglucosedehydrogenase schrittweise 
zugegeben, wahrend bei einer geringen Geschwindigkeit (weniger als 
400 U/min auf einer magnetischen Ruhrplatte) geruhrt wird, urn ein 
Schaumen zu verhindern. Die resultierende Losung wird fur nicht weniger 
als 2 Stunden gemischt, urn zu ermoglichen, dass die Assoziation von 
Enzym und Coenzym sich stabilisiert, was in einer Losung von 
Chinoproteinglucosedehydrogenase resultiert. 
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Schritt 7: Zur Pufferlosung von Schritt 4 werden 59,1 g Kaliumferricyanid 
zugegeben. Als nachstes werden 6,2 g Natriumsuccinat zugegeben. Die 
resultierende Losung wird gemischt, bis alle zu losenden Stoffe 
votlstandig gelost sind. Nach dem Aufldsen wird der pH-Wert der Losung 
bewertet und es wird gefordert, dass er etwa 6,76 plus oder minus 0,05 
ist. 

Schritt 8: Die Losung von Schritt 7 wird schrittweise in das Gemisch von 
Schritt 3 inkorporiert, wahrend mit einer Rate von nicht weniger als 1 90 
U/min gemischt wird. 

Schritt 9: Zum Gemisch von Schritt 8 werden 20 g Trehalose zugegeben, 
wahrend bei einer Rate von nicht mehr als 1 90 U/min fur eine Dauer von 
nicht weniger als 10 Minuten gemischt wird. 

Schritt 10: 0,35 g eines oberflachenaktiven Mittels, TRITON X-100, 
erhaltlich von Boehringer Mannheim Biochemicals, wird dem Gemisch 
von Schritt 9 zugegeben, wahrend bei einer Rate von nicht mehr als 190 
U/min gemischt wird. Das Mischen dieses Gemisches muss fur nicht 
weniger als 5 Minuten fortgesetzt werden. 

Schritt 11: Die Enzymlosung von Schritt 6 wird dem Gemisch von Schritt 
10 zugegeben und das nun vollstandige Reagenz wird bei einer Rate von 
nicht weniger als 190 U/min fur eine Dauer von nicht weniger als 30 
Minuten gemischt. 

Schritt 12: Das Reagenz kann nun filtriert werden, falls von der 
Fertigunggsausrustung bendtigt, indem es durch einen 100/;m 
Siebbeutel oder durch einen in einem Pumpsystem integrierten 100/ym 
Filter geleitet wird. 
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Das oben angegebene Apoenzym von Chinoproteinglucosedehydrogenase 
wird von Boehringer Mannheim GmbH in Deutschland (Boehringer 
Mannheim GmbH, Identifikationsnummer 1464221) erhalten. Alternativ 
kann dieses Apoenzym von Acinetobacter Calcoaceticus durch das 
folgende Protokoll, dargestellt in Duine et al., FEBS Letters . Vol: 108, Nr. 
2, Seiten 443-46, erhalten werden. 

Acinetobacter Calcoaceticus werden auf einem Mineralsalzmedium, 
erganzt mit 0,02 molarem (M) Natriumsuccinat oder 0,10 M Ethanol bei 
22 °C mit guter Beluftung gezuchtet. Die Zellen werden am Ende der 
logarithmischen Phase geerntet und es kann eine Feuchtzellausbeute von 
~ 4 g/l erhalten werden. 

Gefrorene Zellen (10 g) werden aufgetaut und mit 1 5 Milliliter (ml) eines 
36 millimolaren (mM) Tris/39 mM Glycinpuffer gemischt. Nach Zugabe 
von 6 Milligramm (mg) Lysozym wird die Suspension bei Raumtemperatur 
fur 15 Minuten geruhrt und fur 10 Minuten bei 48.000 x g zentrugiert. 
Der Uberstand wird abgeschieden und das Pellet zweimal mit 36 mM 
Tris/39 mM Glycinpuffer, der 1 % eines oberflachenaktiven Mittels, 
TRITON X-100 enthalt, extrahiert. Die Uberstande der 
Zentrifugationsschritte werden kombiniert und unmittelbar verwendet. 

Der zellfreie Extrakt wird einer DEAE-Sephacelsaule (13 x 2,2 Zentimeter 
(cm)), aquilibriert mit 36 mM Tris/39 mM Glycinpuffer, enthaltend 1 % 
eines oberflachenaktiven Mittels, TRITON X-100, zugegeben und die 
Saule wird mit dem gleichen Puffer gewaschen. Das Enzym haftet nicht 
an das Saulenmaterial und die kombinierten aktiven Fraktionen werden 
mit 2 M Essigsaure auf einen pH-Wert von 6,0 titriert. Diese Losung wird 
unmittelbar einer Saule von CM-Sepharose Cl-6 B (5 x 1 cm), aquilibriert 
mit 5 M Kaliumphosphat (pH 6,0) zugegeben. Nach Waschen der Saule 
mit dem gleichen Puffer, bis kein oberflachenaktives Mittel, TRITON X- 
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Es ist wichtig, dass ein Einschluss von etwa 0,2 Gew.-% bis etwa 2 
Gew.-% Polyethylenoxid mit einem mittleren Molekulargewicht von etwa 
100 Kilodalton bis etwa 900 Kilodalton und bevorzugt von etwa 0,71 
Gew.-% Polyethylenoxid mit einem mittleren Molekulargewicht von 300 
Kilodalton in das oben genannte NaSreagenz ein Testreagenz ergibt, das, 
wenn es getrocknet ist, gegenuber Streifenverarbeitungsschritten, wie 
etwa einem mechanischen Stanzen stabiler ist, stabiler gegenuber einer 
mechanischen Handhabung durch den Teststreifenanwender ist und das 
sich wieder auflost oder resuspendiert, wenn ein wassrige Probe, wie 
etwa menschliches Blut, dazu gegeben wird. Nach dem Trocknen reicht 
der Prozentanteil an Polyethylenoxid von etwa 1,75 % 
(Gewicht:Gewicht) bis etwa 17,5 % (Gewicht:Gewicht). In dem 
bevorzugten, getrockneten Reagenz ist der Prozentanteil von 
Polyethylenoxid etwa 6,2 % (Gewicht:Gewicht). 

Die bevorzugte Dicke des getrockneten Glucosereagenzfilms ist derart, 
dass in Kombination mit den inharenten Eigenschaften der Testchemie 
die Sensitivitat des Tests gegenuber Storungen aus einer 
Hamatocritvariation abgeschwacht wird. In dieser bevorzugten 
Ausfuhrungsform der Erfindung ist die Filmdicke (wie durch das 
Verhaltnis von NaSreagenzabgabevolumen zu durch Offnung 1 1 
freigelegter Oberflache gemessen) derart, dass 4,5 Mikroliter Reagenz auf 
eine Flache von etwa 22,5 Quadratmillimeter (die bevorzugte Flache der 
Offnung 11) abgegeben werden. Der Einschluss von Polyethylenoxid von 
etwa 100 Kilodalton bis etwa 900 Kilodalton mittlerem Molekulargewicht 
in einem Film mit der oben beschriebenen Dicke resultiert in einem 
Sensor, der eine verringerte Sensitivitat gegenuber einer 
Hamatocritvariation besitzt, wenn Glucose von einer humanen Blutprobe 
gemessen wird. 

Nachdem das Testreagenz 12 in Offnung 1 1 getrocknet ist, wird die 
Abdeckung 13 uber die Offnung 1 1 gelegt und durch Kleben an die 
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25 wirkt auch, urn einen direkten Kontakt des Klebstoffs der Abdeckung 
mit dem Reagenz 12 zu verhindern. 

SchlieBlich wird die Abdeckung 13 auf die Oberflache 8 gegeben (siehe 
Figur 3h). Es ist in dieser Stufe, dass das transparente oder transluzente 
Fenster 1 8, definiert durch die Abwesenheit von aufgedruckter Tinte auf 
der Abdeckung 13 mit der Offnung 11, wie in Figur 3h gezeigt, 
ausgerichtet sein muss. Die Dimensionen des durchsichtigen oder 
lichtdurchlassigen Fensters 18 sollten derart ausgewahlt werden, dass 
ein betrachtlichter Teil der Breite (groBer als etwa 75 %) des darunter 
liegenden Kapillarkanals durch das Fenster 18 sichtbar ist. Die 
orthogonale Dimension des Fensters 1 8 sollte die gesamte Breite der 
Arbeitselektrode 5 freilegen. Wenn deshalb eine Probe, wie etwa Blut, in 
die Kapillartestkammer durch die Probeauftragoffnung 20 eingebracht 
wird, ist es fiir einen Anwender mit vernunftiger Sehfahigkeit moglich, zu 
bestimmen, ob das Fenster vollstandig voll mit der Probe ist. Durch 
Auswahlen der Fensterdimensionen, wie gerade angegeben, ist es 
moglich, eine Ruckmeldung fur den Anwender des Teststreifens zu 
liefern, dass der Streifen ausreichend mit einer Testprobe dosiert worden 
ist. Eine visuelle Bestatigung, dass das Fenster voll ist, liefert eine 
Sicherheit, dass eine ausreichende Flache der Arbeitselektrode mit Probe 
bedeckt ist und dass ein ausreichender Teil der Gegen- oder 
Referenzelektrode 6 ebenfalls bedeckt ist. Diese Bedeckung der 
Elektroden durch die Testprobe ist wichtig, urn einen genauen Test in 
einem Kapillarfull-elektrochemischen Biosensor zu erreichen. Diese 
visuelle Bestatigung einer ausreichenden Dosierung des Teststreifens 
liefert eine Sicherung gegen fehlerhafte Testergebnisse aufgrund einer 
nicht-detektierten Unterdosierung des Teststreifens. 

Vollstandige Teststreifen 26 werden in Verbindung mit einem Messgerat 
verwendet, dass in der Lage ist, eine gewisse elektrische Eigehschaft der 
Testprobe nach Zugabe der Testprobe zur Probeauftragoffnung 20 zu 
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me ssen (siehe Figur 2). Die elektrische Eigenschaft, welche gemessen 
wird kann z.B. e.ektrischer Strom, e.ektrisches Potential, elektrische 
Ladung oder Impedanz sein. Ein Beispie. zur Messung von Veranderungen 
im e .ektrischen Potentia. zur Durchfuhrung eines ana.ytischen Tests w,rd 
im U.S. Patent Nr. 5,413,690 veranschaulicht, dessen Offenbarung 
hiermit durch Bezugnahme aufgenommen ist. 

Ein Beispiel zur Messung von e.ektrischem Strom zur Durchfuhrung eines 
ana.ytischen Tests wird in den U.S. Patent Nr. 5,288,636 und 
5,508,171 veranschaulicht, deren Offenbarungen hiermit durch 
Bezugnahme aufgenommen sind. 

ln der bevorzugten AusfOhrungsform wird der Teststreifen 26 mit einem 
Messgerat verbunden, we.ches eine Stromquel.e (eine Batterie) umfasst. 
Verbesserung in so.chen Messgeraten und einem Biosensorsystem 
k6 nnen in den U.S. Patent Nr. 4,999,632; 5,243.516; 5,366,609; 
5 352 351; 5,405,511 und 5,438,271 gefunden werden, deren 
Offenbarungen hiermit durch Bezugnahme aufgenommen s.nd. 

Vie.e Analyten-enthaltende Fluide konnen durch den elektrochemischen 
Teststreifen der vorliegenden Erfindung ana.ysiert werden. Zum Be.sp.e. 
k6 nnen Analyte in humanen Korperfluiden, wie etwa Vo.lb.ut, B.utserum, 
Urin und Gehirn- und Ruckenmarksflussigkeit gemessen werden. Es 
konnen auch Analyte, die in Fermentationsprodukten und .n 
, umwe.tsubstanzen, we.che mog.icherweise Umweltverunreinigungen 
enthalten, gemessen werden. 

Zur Bestimmung der Konzentration von Glucose in einer humanen 
Biutprobe mit dem oben angegebenen bevorzugten Teststreifen, worm 
30 die Bahnen 5 und 6 aus Palladium von im Wesentlichen der g.eichen 
Grofce sind und das Glucosereagenz das oben angegebene Reagenz ,st, 
kann eine Biutprobe der Probeauftragoffnung 20 zugegeben werden. D,e 
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Probe wird in die Testkammer durch Kapillarwirkung gezogen. Sobald sie 
in der Testkammer ist, mischt sich die Blutprobe mit dem Testreagenz 
12. Nach einer Inkubationsdauer einer gewissen gewunschten Zeit, z.B. 
30 Sekunden, wird eine Potenzialdifferenz durch die Stromquelle des 
Messgerats zwischen den Bahnen 5 und 6 angelegt. In der bevorzugten 
Ausfuhrungsform ist die angelegte Potenzialdifferenz 300 Millivolt. Ein 
Strom kann zu jeder Zeit von 0,5 Sekunden bis etwa 30 Sekunden. 
gemessen werden, nachdem die Potenzialdifferenz von 300 Millivolt 
angelegt ist. Der gemessene Strom kann mit der Konzentration an 
Glucose in der Blutprobe korreliert werden. 

Der wahrend des Assays eines Analyten aus einer fluiden Probe 
gemessene Strom kann mit der Konzentration des Analyten in der Probe 
durch Anwendung eines Algorithmus durch das Strommessgerat 
korreliert werden. Der Algorithmus kann ein einfacher sein, wie etwa 
durch das folgende Beispiel veranschaulicht: 

[Analyt] = Ci 7>5 + d 

worin [Analyt] die Konzentration des Analyten in der Probe darstellt 
(siehe Figur 6) f i 7 5 der Strom (in Mikroampere) ist, der 7,5 Sekunden 
nach Anlegen der Potenzialdifferenz, die zwischen den Elektroden 
angelegt wird, ist, C die Steigung der Linie 30 (Figur 6) ist und d der 
Achsenabschnitt (Figur 6) ist. 

Durch die Durchfuhrung von Messungen mit bekannten 
Analytkonzentrationen kann eine Eichkurve 30 (Figur 6) erstellt werden. 
Diese Eichung wird in dem Lesespeicher (ROM) des Messgerats 
gespeichert und ist fur eine spezielle Charge an Teststreifen anwendbar. 
Die Linien 31 und 32 in Figur 6 stellen andere hypothetische Eichkurven 
fur zwei andere Chargen von Teststreifen dar. Eine Eichung dieser 
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Biosensorchargen wurde leicht unterschiedliche Werte fur C und d im 
obigen Algorithmus erzeugen. 

In einem bevorzugten Verfahren zur Analyse von Glucose aus einer Probe 
aus menschlichem Vollblut werden Strommessungen in 0,5 Sekunden 
Intervallen von 3 Sekunden bis 9 Sekunden durchgefuhrt, nachdem die 
Potenzialdifferenz zwischen den Elektroden angelegt worden ist. Diese 
Strommessungen werden mit der Konzentration von Glucose in der 
Blutprobe korreliert. 

In diesem Beispiel zur Messung von Glucose aus einer Blutprobe werden 
Strommessungen zu verschiedenen Zeiten (von 3 Sekunden bis 9 
Sekunden nach Anlegen der Potenzialdifferenz) anstelle bei einer 
einzelnen festgelegten Zeit (wie oben beschrieben) durchgefuhrt und der 
resultierende Algorithmus ist komplexer und kann durch die folgende 
Gleichung dargestellt werden: 

[Glucose] = C,i n + C 2 i 2 + C 3 i 3 + ...C n i n + d, 

worin i, der Strom ist, der bei der ersten Messzeit (3 Sekunden nach 
Anlegen der Potenzialdifferenz von 300 Millivolt) gemessen wird, i 2 der 
Strom ist, der bei der zweiten Messzeit (3,5 Sekunden nach Anlegen der 
Potenzialdifferenz von 300 Millivolt) gemessen wird, i 3 der Strom ist, der 
bei der dritten Messzeit (4 Sekunden nach Anlegen der Potenzialdifferenz 
von 300 Millivolt) gemessen wird, i n der Strom ist, der bei der n-ten 
Messzeit (in diesem Beispiel bei der dreizehnten Messzeit oder 9 
Sekunden nach Anlegen der Potenzialdifferenz von 300 Millivolt) 
gemessen wird, C„ C 2 , C 3 und C n Koeffizienten sind, die von einer 
mehrdimensionalen Regressionsanalystechnik, wie etwa einer Principle 
Components Analyse oder einer Partial Least Squares (partielle Methode 
der kleinsten Fehlerquadrate) abgeleitet ist und d ist der 
Regressionsachsenabschnitt (in Glucosekonzentrationseinheiten). 
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Alternativ kann die Konzentration von Glucose in der gemessenen Probe 
durchjntegration der Kurve bestimmt werden, die durch Auftragen des 
Stroms i gegen die Messzeit uber ein gewisses Zeitintervall (z.B. von 3 
Sekunden bis 9 Sekunden nach Anlegen der Potenzialdifferenz von 300 
Millivolt) erzeugt wird, wodurch die wahrend der Messdauer ubertragene 
Gesamtladung erhalten wird. Die ubertragene Gesamtladung ist direkt 
proportional zur Konzentration von Glucose in der gemessenen Probe. 

Weiterhin kann die Glucosekonzentrationsmessung hinsichtlich von 
Unterschieden zwischen der Umgebungstemperatur zur Zeit der 
tatsachlichen Messung und der Umgebungstemperatur zu der Zeit, zu der 
die Eichung durchgefuhrt wurde, korrigiert werden. Wenn z.B. die 
Eichkurve fur eine Glucosemessung bei einer Umgebungstemperatur von 
23 °C erstellt wurde, wird die Glucosemessung unter Verwendung der 
folgenden Gleichung korrigiert: 

[Glucose] korr}giert = [Glucose] g8messen x (1-K(T-23 °C)>, 

wprin T die Umgebungstemperatur (in °C) zur Zeit der Probemessung ist 
und K eine Konstante ist, die von der folgenden Regressionsgleichung 
abgeleitet ist: 

Y = K(T-23), 
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Um den Wert von K zu berechnen, wird jede von mehreren 
Glucosekonzentrationen mit dem Messgerat bei verschiedenen 
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Temperaturen T und bei 23 °C (der Grundfall) gemessen. Als nachstes 
wird eine lineare Regression von Y auf T-23 durchgefuhrt. Der Wert von 
K ist die Steigung dieser Regression. 

Verschiedene Merkmale der vorliegenden Erfindung konnen in andere 
eiektrochemische Teststreifen inkorporiert werden, wi.e etwa in so.chen, 
die in den U.S. Patent-Nr. 5,120,420; 5,141,868; 5,437,999; 
5 192 415; 5,264,103 und 5,575,895 offenbart sind, deren 
Offenbarungen hiermit durch Bezugnahme aufgenommen sind. 
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AnspKiche 

Teststreifen umfassend: 

ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und eine 
zweite Oberflache, einen Einschnitt entlang einer Kante und eine 
Abzugsoffnung aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, befestigt an 
der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat, welches eine erste und 
eine zweite Oberflache, einen Einschnitt ahnlich dem Einschnitt 
des ersten isolierenden Substrats und eine erste und eine zweite 
Offnung aufweist, wobei die zweite Oberflache an den leitfahigen 
Bahnen und der ersten Oberflache des ersten isolierenden 
Substrats derart angebracht und ausgerichtet ist, dass der 
Einschnitt des zweiten isolierenden Substrats den Einschnitt des 
ersten isolierenden Substrats uberlagert, wobei die erste Offnung 
einen Teil der leitfahigen Bahnen zur elektrischen Verbindung mit 
einem Messgerat freilasst, welches in der Lage ist, eine elektrische 
Eigenschaft zu messen, wobei die zweite Offnung einen anderen 
Teil der leitfahigen Bahnen und die Abzugsoffnung freilasst; 

ein Testreagenz, welches mindestens einen Teil der 
leitfahigen Bahnen, die durch die zweite Offnung freigelegt sind, 
uberlagert; und 

eine Abdeckung, die eine erste und eine zweite Oberflache 
und einen Einschnitt aufweist, die ahnlich den Einschnitten des 
ersten und zweiten isolierenden Substrats ist, wobei die zweite 
Oberflache der Abdeckung an der ersten Oberflache des zweiten 
isolierenden Substrats angebracht und derart angeordnet ist, dass 
1) die zweite Oberflache der Abdeckung und die Oberflache des 
ersten isolierenden Substrats gegenuberliegende Wande einer 
Kapillarfullkammer bilden und 2) der Einschnitt der Abdeckung die 
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Einschnitte des ersten und zweiten isolierenden Substrats 
uberlagert. 

Tes,s,reifen mi. ainam EinschniU enflang einer Kan.a » fOWbaren 
Erkannung einer P,obeau«ragungsd,fnung. .vobei der Tae,a.re,fen 

umfaSt: . 
ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und e.ne 

Z weite Oberflache. einen Einschnitt entiang einer Kante und erne 

Abzugsoffnung aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, befest.gt an 
der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat. welches eine erste und 
eine zweite Oberflache. einen Einschnitt entlang einer Kante und 
eine erste und eine zweite Offnung aufweist, wobei die zwe.te 
Oberflache an den leitfahigen Bahnen und der ersten Oberflache 
des ersten isolierenden Substrats angebracht ist. wobei die erste 
Offnung einen Tell der leitfahigen Bahnen zur elektrischen 
Verbindung mit einem Messgerat freilass, welches in der Lage ,st, 
eine e.ektrische Eigenschaft zu messen, wobei sich die zwe.te 
Offnung entlang der Kante befindet und einen anderen Te.l der 
leitfahigen Bahnen und die Abzugsoffnung freilasst; 

ein Testreagenz, welches mindestens einen Te.l der 
ieitfahigen Bahnen, die durch die zweite Offnung freigelegt s.nd. 

uberlagert; und 

e,„. Abdeckung. die eine ere,e und ein. zwade Obarflache 
u „d einen Einachnitt entlang einer Kante aufweiat. wobe, dre 
.waite Oberflache der Abdeckung an der ersten Oberflache dea 
zweiten isolierenden Substrats engebrech, und derer, angaordne, 
is, dass die aweita Oberflache da, Abdeckung und die Oberflache 
des eratan isolierenden Subsets gegeniiberliegande Wanda einar 
Kapi„a,fl*amme, bildan mi. ainar ProbaauflragungaoHnung an dar 
Kanta daa z»ei.en isolierenden Suba.ra.a. worin die zwada 
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Offnung in dem zweiten isolierenden Substrat und die Einschnitte 
in dem ersten isolierenden Substrat, dem zweiten isolierenden 
Substrat und dem Dach ausgerichtet sind, urn dadurch eine 
fuhlbare Erkennung der Probeauftragungsoffnung zu liefern. 

Teststreifen mit einem Einschnitt entlang einer Kante zur fuhlbaren 
Erkennung einer Probeauftragungsoffnung, wobei der Teststreifen 
umfaBt: 

ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und eine 
zweite Oberflache, einen Einschnitt entlang einer Kante aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, befestigt an 
der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat, welches eine erste und 
eine zweite Oberflache, einen Einschnitt entlang einer Kante und 
eine Offnung aufweist, wobei die zweite Oberflache an den 
leitfahigen Bahnen und der ersten Oberflache des ersten 
isolierenden Substrats angebracht ist, wobei das zweite isolierende 
Substrat gestaltet ist, urn einen Teil der leitfahigen Bahnen zur 
elektrischen Verbindung mit einem Messgerat freizulassen, 
welches in der Lage ist, eine elektrische Eigenschaft zu messen, 
wobei sich die Offnung entlang der Kante befindet und einen 
anderen Teil der leitfahigen Bahnen freilasst; 

ein Testreagenz, welches mindestens einen Teil der 
leitfahigen Bahnen, die durch die Offnung freigelegt sind, 
uberlagert; und 

eine Abdeckung, die eine erste und eine zweite Oberflache 
und einen Einschnitt entlang einer Kante aufweist, wobei die 
zweite Oberflache der Abdeckung an der ersten Oberflache des 
zweiten isolierenden Substrats angebracht und derart angeordnet 
ist, dass es die Offnung uberlagert und dalS die zweite Oberflache 
der Abdeckung und die erste Oberflache des ersten isolierenden 
Substrats gegeniiberliegende Wande einer Kapillarfullkammer 
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b»dan mil aina, P,ob.autt,agungs6,fnung an da, Kan.e des 
zweiten isolie,enden Substtats; und 

ei „a AbzugsdKnung in Ve,bindung mi, der Kap^aamman 
«* die OHnung in dem zweiten iso,ie,enden Subsba, und d,e. 
Bnscbnitt. in dan, e,s,en iso,,e,enden Subsba, dam zweben 
randan Subs„a, und da. Oacb ausgencbtet a,nd, » - 
ei „e t un,ba,e E ,kennung dar P,obeaufba 9 un,sd«nung zu „e,e,n. 

Teststreifen umfassend: , 

e,n e,s,es iaoiia-andaa Subsba,. waicbas aina arata und a,na 
z„ei,e Oberiiacbe. aine Ke,be endang aina, Kama und eina 
Abzugsof fnung aufweist; 

m indes,ens zwei elekuiscb MM* Bahnen, angab,acb, 
,u. da, a,s,an Obe„laabe das e,s,an iaoUe,enda„ Subs„a,s; 

.in zwebes iso»e,endes Subst,a«, weicbes aina e,ata und 
eina zwei,e Oberflacbe und aina a,s,a und aina zwei«e Offnung 
leia, wobai dia zwe*. Obe„l 5 cbe an dan ,ei, f abigen Babnen 
und da, a,stan Oberflacbe dee a,stan isolie,enden Substtazs 

Babnen zu, eiekuiscben Ve,bindung mi, einem Masaga,a . d a ,n 
d e, uge ist. aina eiekbische EigenscbaK zu messen, f,e,leg<, 
wo bei di. zwaita Mnung ainan and.,an Tea de, ,.i*bigan 
Babnan. dia Ke,ba in dan, a,s.an iao,ia,anden Subsba, und d,e 

Abzuqsoffnung freilegt; 

ein Taabaaganz, das mindes,ens ainen Tai, da, «ah*en 
Babnan. dia du,cb dia zwaita OHnung ft*** sind. uberfage,,; 

ei „e Abdeckung. dia aina e,s,e und aina zwebe Oberfiacn. 
„„d aina Ke,be endang aina, Kama aufwetet wobei dia zwerta 
Oberflacbe de, Abdeckung an da, e,s,en MH. £ ~« 
ls0 „„enden Subsbats angeb,acb, und de,a„ ■*-**"•**" 
„ dia zweUe Oberflacbe da, Abdackung und dia a,s,a Obertacbe 
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des ersten isolierenden Substrats gegenuberliegende Wande einer 
Kapillarfullkammer bilden und 2) die Kerbe in der Abdeckung die 
Kerbe in dem ersten isolierenden Substrat uberlagert, 

wobei die Kerbe in der Abdeckung und die Kerbe in dem 
ersten isolierenden Substrat bewirken, dass eine flussige wassrige 
Probe, wenn sie mit der Kante des Teststreifens bei der zweiten 
Offnung in dem zweiten isolierenden Substrat in Beruhrung 
gebracht wird, in die Kapillarkammer ohne signifikante 
Verzogerung stromt. 

Teststreifen umfassend: 

ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und eine 
zweite Oberflache, eine Kerbe entlang einer Kante und eine 
Abzugsdffnung aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, angebracht 
auf der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat, welches eine erste und 
eine zweite Oberflache und eine erste und eine zweite Offnung 
aufweist, wobei die zweite Oberflache an den leitfahigen Bahnen 
und der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats 
angebracht ist, wobei die erste Offnung einen Teil der leitfahigen 
Bahnen zur elektrischen Verbindung mit einem Messgerat, das in 
der Lage ist, eine elektrische Eigenschaft zu messen, freilegt, 
wobei sich die zweite Offnung entlang einer Kante des zweiten 
isolierenden Substrats befindet und einen anderen Teil der 
leitfahigen Bahnen, die Kerbe in dem ersten isolierenden Substrat 
und die Abzugsdffnung freilegt; 

ein Testreagenz, das mindestens einen Teil der leitfahigen 
Bahnen, die durch die zweite Offnung freigelegt sind, uberlagert; 
und 

eine Abdeckung, die eine erste und eine zweite Oberflache 
und eine Kerbe entlang einer Kante aufweist, wobei die zweite 
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Oberflache der Abdeckung an der ersten Oberflache des zweiten 
isolierenden Substrats angebracht und derart angeordnet ist, dass 
1) die zweite Oberflache der Abdeckung und die erste Oberflache 
des ersten isolierenden Substrats gegenuberliegende Wande einer 
Kapillarfullkammer mit einer Probeauftragungsoffnung an der Kante 
des zweiten isolierenden Substrats bilden und 2) die Kerbe in der 
Abdeckung die Kerbe in dem ersten isolierenden Substrat 
uberlagert, 

wobei die Kerbe in der Abdeckung und die Kerbe in dem 
ersten isolierenden Substrat bewirken, dass eine flussige wassrige 
Probe, wenn sie mit der Probeauftragungsoffnung in Beruhrung 
gebracht wird, in die Kapillarkammer ohne signifikante 
Verzogerung stromt. 

Teststreifen umfassend: 

ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und eine 
zweite Oberflache, eine Kerbe entlang einer Kante aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, angebracht 
auf der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat, welches eine erste und 
eine zweite Oberflache und eine Offnung aufweist, wobei die 
zweite Oberflache an den leitfahigen Bahnen und der ersten 
Oberflache des ersten isolierenden Substrats angebracht ist, wobei 
daszweite isotierende Substrat gestaltet ist, urn einen Teil der 
leitfahigen Bahnen zur elektrischen Verbindung mit einem 
Messgerat, das in der Lage ist, eine elektrische Eigenschaft zu 
messen, freizulegen, wobei sich die Offnung entlang einer Kante 
des zweiten isolierenden Substrats befindet und einen anderen Teil 
der leitfahigen Bahnen freilegt und die Kerbe in dem ersten 
isolierenden Substrat uberlagert; 
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ein Testreagenz, das mindestens einen Teil der leitfahigen 
Bahnen, die durch die Offnung freigelegt sind, uberlagert; und 

eine Abdeckung, die eine erste und eine zweite Oberflache 
und eine Kerbe entlang einer Kante aufweist, wobei die zweite 
Oberflache der Abdeckung an der ersten Oberflache des zweiten 
isolierenden Substrats angebracht und derart angeordnet ist, dass 
1) die zweite Oberflache der Abdeckung und die erste Oberflache 
des ersten isolierenden Substrats gegenuberliegende Wande einer 
Kapillarfullkammer mit einer Probeauftragungsoffnung an der Kante 
des zweiten isolierenden Substrats bilden und 2) die Kerbe in der 
Abdeckung die Kerbe in dem ersten isolierenden Substrat 
uberlagert; und 

eine Abzugsoffnung in Verbindung mit der Kapillarfullkammer; 

wobei die Kerbe in der Abdeckung und die Kerbe in dem 
ersten isolierenden Substrat bewirken, dass eine flussige wassrige 
Probe, wenn sie mit der Probeauftragungsoffnung in Beruhrung 
gebracht wird, in die Kapillarkammer ohne signifikante 
Verzogerung strdmt. 

Teststreifen umfassend: 

ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und eine 
zweite Oberflache und eine Abzugsoffnung aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, angebracht an 
der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat, das eine erste und eine 
zweite Oberflache und eine erste und eine zweite Offnung 
aufweist, wobei die zweite Oberflache an den leitfahigen Bahnen 
und der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats 
angebracht ist, wobei die erste Offnung einen Teil der elektrisch 
leitfahigen Bahnen zur elektrischen Verbindung mit einem 
Messgerat freilegt, welches in der Lage ist, eine elektrische 
Eigenschaft zu messen, wobei die zweite Offnung einen anderen 
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Teil der ersten und zweiten elektrisch leitfahigen Bahnen und die 
Abzugsoffnung freilegt; 

ein Testreagenz, das mindestens einen Teil der ersten und 
zweiten elektrisch leitfahigen Bahnen, die durch die zweite 
Offnung freigelegt sind, uberlagert; und 

eine Abdeckung, die eine erste und eine zweite Oberflache 
und ein transparentes oder ein lichtdurchlassiges Fenster aufweist. 
wobei die zweite Oberflache der Abdeckung an die erste 
Oberflache des zweiten isolierenden Substrats angebracht und 
derart angeordnet 1st, dass die zweite Oberflache der Abdeckung 
und die erste Oberflache des ersten isolierenden Substrats 
gegenuberliegende Wande einer Kapillarfullkammer bilden und das 
transparente oder lichtdurchlassige Fenster derart dimensioniert 
und angeordnet ist. dass sich das Fenster von der Kante, an der 
eine Testprobe auf den Teststreifen aufgetragen wird. erstreckt, 
die gesamte Breite von einer der elektrisch leitfahigen Bahnen und 
mindestens etwa 10 % der Breite der anderen elektrisch leitfahigen 
Bahn uberlagert. 

Teststreifen umfassend: 

ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und eine 
zweite Oberflache und eine Abzugsoffnung aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, angebracht an 
der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat, das eine erste und eine 
zweite Oberflache und eine erste und eine zweite Offnung 
aufweist, wobei die zweite Oberflache an den leitfahigen Bahnen 
und der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats 
angebracht ist, wobei die erste Offnung einen Teil der elektrisch 
leitfahigen Bahnen zur elektrischen Verbindung mit einem 
Messgerat freilegt, welches in der Lage ist, eine elektrische 
Eigenschaft zu messen, wobei sich die zweite Offnung entlang 
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einer Kante des zweiten isolierenden Substrats befindet und einen 
anderen Teil der leitfahigen Bahnen und die Abzugsdffnung 
freilegt; 

ein Testreagenz, das mindestens einen Teil der ersten und 
zweiten elektrisch leitfahigen Bahnen, die durch die zweite 
Offnung freigelegt sind, uberlagert; und 

eine Abdeckung, die eine erste und eine zweite Oberflache 
und ein testes transparentes oder ein lichtdurchlassiges Fenster 
aufweist, wobei die zweite Oberflache der Abdeckung an die erste 
Oberflache des zweiten isolierenden Substrats angebracht und 
derart angeordnet ist, dass sie die zweite Offnung des zweiten 

isolierenden Substrats uberlagert und dass die zweite Oberflache 

i 

der Abdeckung und die erste Oberflache des ersten isolierenden 
Substrats gegenuberliegende Wande einer Kapillarfullkammer mit 
einer Probeauftragungsdffnung an der Kante des zweiten 
isolierenden Substrats bilden und das transparente oder 
lichtdurchlassige Fenster derart dimensioniert und angeordnet ist, 
dass sich das Fenster von der Probeauftragungsoffnung erstreckt, 
und die gesamte Breite von einer der elektrisch leitfahigen Bahnen 
und mindestens etwa 10 % der Breite der anderen elektrisch 
leitfahigen Bahn uberlagert. 

Teststreifen umfassend: 

ein erstes isolierendes Substrat, welches eine erste und eine 
zweite Oberflache aufweist; 

mindestens zwei elektrisch leitfahige Bahnen, angebracht an 
der ersten Oberflache des ersten isolierenden Substrats; 

ein zweites isolierendes Substrat, das eine erste und eine 
zweite Oberflache und eine Offnung aufweist, wobei die zweite 
Oberflache an den leitfahigen Bahnen und der ersten Oberflache 
des ersten isolierenden Substrats angebracht ist, wobei das zweite 
isolierende Substrat gestaltet ist, urn einen Teil der leitfahigen 
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Bahnen zur elektrischen Verbindung mit einem Messgerat 
freizulegen, welches in der Lage ist, eine elektrische Eigenschaft 
zu messen, wobei sich die Offnung entlang einer Kante des 
zweiten isolierenden Substrats befindet und einen anderen Teil der 
leitfahigen Bahnen freilegt; 

ein Testreagenz, das mindestens einen Teil der ersten und 
zweiten elektrisch leitfahigen Bahnen, die durch die zweite 
Offnung freigelegt sind, uberlagert; und 

eine Abdeckung. die eine erste und eine zweite Oberflache 
und ein festes transparentes oder ein lichtdurchlassiges Fenster 
aufweist, wobei die zweite Oberflache der Abdeckung an die erste 
Oberflache des zweiten isolierenden Substrats.angebracht und 
derart angeordnet ist, dass sie die Offnung des zweiten 
isolierenden Substrats uberlagert und dass die zweite Oberflache 
der Abdeckung und die erste Oberflache des ersten isolierenden 
Substrats gegenuberliegende Wande einer Kapillarfullkammer mit 
einer Probeauftragungsoffnung an der Kante des zweiten 
isolierenden Substrats bilden, und das transparente oder 
lichtdurchlassige Fenster derart dimensioniert und angeordnet ist, 
dass sich das Fenster von der Probeauftragungsoffnung erstreckt, 
und die gesarnte Breite von einer der elektrisch leitfahigen Bahnen 
und mindestens etwa 10 % der Breite der anderen elektrisch 
leitfahigen Bahn uberlagert; und 

eine Abzugsoffnung in Verbindung mit der Kapillarfullkammer. 

Teststreifen nach einem der Anspriiche 1 bis 3, weiterhin 
umfassend: 

eine erste Kerbe entlang dem Einschnitt des ersten 
isolierenden Substrats und eine Kerbe entlang dem Einschnitt in 
der Abdeckung, wobei die erste und zweite Kerbe derart 
angeordnet sind, dass sie einander uberlagern. 
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Teststreifen nach einem der Anspruche 1 bis 3 oder 10, worin die 
Abdeckung ein transparentes oder lichtdurchlassiges Fenster 
aufweist, welches derart dimensioniert und angeordnet ist, dass 
das Fenster die gesamte Breite der elektrisch leitfahigen Bahn, die 
am nachsten zu dem Einschnitt des ersten isolierenden Substrats 
ist und mindestens 10 % der Breite der anderen elektrisch 
leitfahigen Bahn uberlagert. 

Teststreifen nach einem der Anspruche 4 bis 6, worin die 
Abdeckung ein transparentes oder lichtdurchlassiges Fenster 
aufweist, welches derart dimensioniert und angeordnet ist, dass 
das Fenster die gesamte Breite der elektrisch leitfahigen Bahn, die 
nachst der Kerbe des ersten isolierenden Substrats ist und 
mindestens 10 % der Breite der anderen elektrisch leitfahigen Bahn 
uberlagert. 

Teststreifen nach einem der Anspruche 7 bis 9 oder 11 bis 12, 
worin die Abdeckung, ein festes transparentes oder 
lichtdurchlassiges Fenster aufweist. 

Teststreifen nach einem der vorhergehenden Anspruche , worin 
das Testreagenz Reaktionskomponenten umfasst, die zur 
Durchfuhrung eines Tests geeignet sind und ein losliches oder 
suspendierbares filmbildendes Gemisch umfassend von etwa 0,2 
Gew.-% bis etwa 2 Gew.-% Polyethylenoxid mit einem mittleren 
Molekualargewicht von etwa 1 00 Kilodalton bis etwa 900 
Kilodalton, worin das Testreagenz auf den Teststreifen in einer 
feuchten Form aufgetragen werden kann, anschlieftend getrocknet 
werden kann und dann bei Zugabe einer wassrigen Testprobe zum 
getrockneten Reagenz wieder gelost oder resuspendiert werden 
kann. 



15. 
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Teststreifen nach Anspruch 14, worin das Testreagenz 
Reaktionskomponenten, die fur den Test geeignet sind und ein 
losliches oder suspendierbares filmbildendes Gemisch umfasst, 
welches von etwa 0,2 Gew.-% bis etwa 2 Gew.-% 
Polyethylenoxid mit einem mittleren Molekulargewicht von 300 
Kilodalton umfasst. 



1 6. Teststreifen nach Anspruch 1 4 oder 1 5, worin das Polyethylenoxid 
etwa 0,71 gew.-%-ig j s t. 



17. 



Teststreifen nach einem der Anspriiche 1 bis 13, worin das 
Testreagenz Reaktionskomponenten, die zur Durchfuhrung eines 
Tests geeignet sind und von etwa 1,75 Gew.-% bis etwa 17,5 
Gew.-% Polyethylenoxid umfasst, welches ein mittleres 
Molekulargewicht von etwa 100 Kilodalton bis etwa 900 
Kilodalton aufweist, worin das Reagenz bei Zugabe einer 
wassrigen Testprobe zum Reagenz wieder aufgeldst oder 
resuspendiert wird. 

1 8. Teststreifen nach Anspruch 1 7, worin das mittlere 
Molekulargewicht des Polyethylenoxids 300 Kilodalton ist. 

1 9. Teststreifen nach Anspruch 1 7 oder 1 8, worin die Menge an 
Polyethylenoxid im Reagenz etwa 6,2 Gew.-% betragt. 

20. Teststreifen nach einem der vorhergehenden Anspruche, worin die 
zwe.te Oberflache der Abdeckung eine hydrophile Beschichtung 
umfasst. 
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Teststreifen nach Anspruch 20, worin die hydrophile Beschichtung 
der Oberflache durch eine Coronabehandlung erhalten worden ist, 
umfassend: 

Anlegen eines Coronabogens bei einer Wattdichte von etwa 
20 bis etwa 90 Watt pro Zentimeter pro Sekunde an die 
Oberflache; 

dann selektiv Auftragen eines Wasserfilms auf die Flache, 
worin eine Umkehrung des Effekts der Coronabehandlung 
gewunscht ist; und , 

dann Entfernen des Wassers durch Trocknen. 

Teststreifen nach Anspruch 21, worin der Wasserfilm mit einer 
Dicke von etwa 1,5 Mikrometer bis etwa 3,0 Mikrometer 
aufgetragen wird. 

. Teststreifen nach Anspruch 21 oder 22, worin das Wasser 
deionisiertes Wasser ist. 

Teststreifen nach Anspruch 21 bis 23, worin der Coronabogen bei 
einer Entfernung von etwa 0,040 Zoll von der Oberflache angelegt 
wird. 

Reagenz fur einen Teststreifen, umfassend: 

Reaktionskomponenten, die zur Durchfiihrung eines Tests 
geeignet sind, und ein losliches oder suspendierbares filmbildendes 
Gemisch umfassend von etwa 0,2 Gew.-% bis etwa 2 Gew.-% 
Polyethylenoxid mit einem mittleren Molekulargewicht von etwa 
1 00 Kilodalton bis etwa 900 Kilodalton, 

worin das Reagenz auf den Teststreifen in einer feuchten 
Form aufgetragen werden kann, anschlieBend getrocknet werden 
kann und dann bei Zugabe einer wassrigen Testprobe zu dem 
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getrockneten Reagenz wieder gelost oder resuspendiert werden 
kann. 

Reagenz fur einen Teststreifen umfassend: 

Reaktionskomponenten, die zur Durchfuhrung eines Tests 
geeignet sind, and von etwa 1,75 Gew,% bis etwa 17,5 Gew.-% 
Polyethylenoxid mit einem mittleren Molekulargewicht von etwa 
100 Kilodalton bis etwa 900 Kilodalton, 

worin das Reagenz bei Zugabe einer wassrigen Testprobe zu 
dem Reagenz wieder gelost oder resuspendiert wird. 
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